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denfeld angeordnete Elektroden und mindestens eine zu
den Elektroden beabstandete weitere Elektrode umfasst,
sowie mindestens eine Ableitelektrode.
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Beschreibung

[0001] Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Dia-
gnose der Funktionalitdt von Nervenfasern, insbesonde-
re kann mit der Vorrichtung ein somatosensibel evozier-
tes Potential (SEP) dinner Nervenfasern (Small-fibers,
AS- und C-Fasern) ermittelt werden.

[0002] Mit derartigen Vorrichtungen kann der funktio-
nelle Zustand von Nervenfasern (lokal) diagnostiziert
werden. Es kann diagnostiziert werden, ob eine Schadi-
gung und/oder Fehlfunktion dinner Nervenfasern vor-
liegt. Insbesondere kann unter Verwendung einer derar-
tigen Vorrichtung ein SEP fir diinne Nervenfasern
(Small-fibers) ermittelt werden.

[0003] Bei somatosensibel evozierten Potentialen
(SEP) handelt es sich um eine elektrische Antwort von
mittels insbesondere einer elektrischen Reizung ange-
regten Nervenfasern im Verlauf der Schleifenbahn. Die
elektrische Antwort wird zumeist in Hohe des Eintritts in
das Riuckenmark und Gber dem betreffenden Hirnareal
abgeleitet.

[0004] Es ist bekannt, fur die elektrische Reizung eine
Reizelektrodenanordnung zu verwenden, die zwei zu-
einander konzentrische Ringe als Anode und Kathode
aufweist. Die bekannte Reizelektrodenanordnung wird
von einer Einheit mit elektrischen Pulsen beaufschlagt
und die elektrischen abgeleiteten Signale werden von
einer weiteren Einheit erfasst. Um einen Verlauf eines
Small-fiber SEP zu erhalten, sind derzeit mehrere Mes-
sungen mit einer jeweiligen Messaufnahme des Signals
noétig, wobei die einzelnen Messungen addiert und ma-
thematisch vor einer Ausarbeitung aufbereitet werden
missen, welches aufwandig ist und mit Fehlern behaftet
seinkann. Daher hat sich die Verwendung der bekannten
Reizelektrodenanordnung als schwierig erwiesen, da
das mathematisch bearbeitete Signal nicht eindeutig als
reines Small-fiber SEP identifizierbar ist. Durch die ma-
thematische Prozessierung und Aufbereitung der aufge-
nommenen Messwerte kdnnen Artefakte und/oder die
Art der mathematischen Aufbereitung zu einer Verfal-
schung des Uber mehrere Messungen "gemittelten"
Spannungsverlaufs filhren, so dass die im Ergebnis er-
haltene Kurve eventuell nicht das eigentliche Small-fiber
SEP wiedergibt.

[0005] Ein Small-fiber SEP ist fiir eine Diagnose des-
wegen interessant, weil ein Standard-SEP nur die Funk-
tion z.B. dicker AB-Fasern anzeigt, die nicht mit einer
Schmerzwahrnehmung korreliert sind. Ap-Fasern ver-
mitteln BerGhrung und Vibration. Mit einem Small-fiber
SEP ist eine objektive Darstellung einer Faserfunktion
im Schmerzsystem mdoglich.

[0006] Vor diesem Hintergrund liegt der Erfindung die
Aufgabe zugrunde, eine verbesserte Vorrichtung zur Di-
agnose der Funktionalitdt von Nervenfasern bereitzustel-
len, die im Hinblick auf die Qualitat des gemessenen Si-
gnals verbessert ist, insbesondere eine Aufnahme eines
Small-Fiber SEP in real-time (Echtzeit) ermdglicht.
[0007] Diese Aufgabe wird durch die Gegenstande der
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unabhangigen Anspriiche geldst. Vorteilhafte Ausfiih-
rungsformen sind in den Unteranspriichen und der hier-
nach folgenden Beschreibung wiedergegeben.

[0008] Die Vorrichtung zur Diagnose der Funktionalitat
von Nervenfasern weist eine Elektrodenanordnung zur
Reizbeaufschlagung, die mehrere in einem Elektroden-
feld angeordnete Kathoden und mindestens eine zu den
Kathoden beabstandete Anode umfasst, und mindes-
tens eine Ableitelektrode auf.

[0009] Mit der genannten Ausgestaltung der Elektro-
denanordnung zur Reizbeaufschlagung ist es erstmals
mdglich, ein real-time Small-fiber SEP zu messen, also
ein SEP, mit dem die Funktionalitat von diinnen Nerven-
fasern (A8 und C-Fasern) quantitativ bewertet werden
kann. Die Vorrichtung kann fiir eine objektive Darstellung
einer Faserfunktion im Schmerzsystem verwendet wer-
den. Eine, der eigentlichen Messung nachfolgende, auf-
wandige mathematische Verarbeitung von zu unter-
schiedlichen Zeitpunkten aufgenommener Messsignale
zur Erzeugung eines Potentialsignals - wie es aus dem
Stand der Technik bekanntist - kann entfallen. Durch die
nunmehr nicht mehr notwendige mathematische Ver-
und Bearbeitung ist es mdglich, das Small-fiber SEP an
sich zu erfassen ohne eventuell mittels mathematischer
Bearbeitung Veranderungen hieran vorzunehmen.
[0010] Ferner ermdglicht die genannte Ausgestaltung
der Elektrodenanordnung zur Reizbeaufschlagung die
Verwendung eines Standard-"SEP-Gerats", an dem die
Elektrodenanordnung zur Reizbeaufschlagung und die
eine oder mehreren Ableitelektroden angeschlossen
werden kénnen. Das Standard-"SEP-Gerat" dient der
elektrischen Beaufschlagung der Elektrodenanordnung
zur Reizbeaufschlagung und dem Erfassen des Signals
der Ableitelektrode(n). Durch die Verwendung eines Ge-
rats liegt eine implizite Kopplung zwischen Reizbeauf-
schlagung und abgeleitetem Potential vor. Das Gerat lie-
fert inharent den "Triggerimpuls”, wenn die Reizbeauf-
schlagung gestartet wird und es kann intern festgestellt
werden, wieviel Zeit von der Reizbeaufschlagung bis
zum Erhalt des Small-fiber SEP bzw. einzelner Bestand-
teile des Small-fiber SEP (vorbestimmte Peaks des SEP)
vergeht.

[0011] Mit der erfindungsgemaRen Vorrichtung kann
die Antwort von diinnen Nervenfasern ("small fiber") auf
eine elektrische Reizung mit der genannten Elektroden-
anordnung zur Reizbeaufschlagung erfasst werden.
Dies ist vor allem deshalb interessant, weil es u.a. im
Rahmen einer Chemotherapie bei Tumorpatienten zu
Schmerzen oder Missempfindungen kommt, die durch
Schadigung diinner Nervenfasern entstehen. Konventi-
onelle neurologische Diagnostika, z.B. in Form der Neu-
rographie oder Quantitativ sensorischen Testung (QST)
entgehen diese Schadigungen, weil diese Verfahren
Uberwiegend die Funktion dick myellinisierter Fasern ab-
bilden. Diese Problematik besteht nicht nur bei Tumor-
patienten, sondern bei allen Schadigungen diinner Ner-
venfasern, wie beispielsweise einer Polyneuropathie mit
Schadigung diinner Nervenfasern (z.B. Diabetischer Po-
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lyneuropathie, HIV-Neuropathie, Guillain-Barre-Synd-
rom, Churg-Strauss-Syndrom).

[0012] Sofern sich in den Patentanspriichen oder der
Beschreibung der Begriff "mindestens ein" in entspre-
chenden grammatikalischen Auspragungen im Hinblick
auf das in Bezug genommene Nomen findet, so umfasst
dieser Begriff genau eines oder mehrere, d.h. zwei, drei
usw., der durch das Nomen bezeichneten Elemente.
[0013] Vorzugsweise bilden die in einem Elektroden-
feld angeordneten Elektroden die Kathoden und die wei-
tere Elektrode bildet die Anode. Im Sinne der Erfindung
ist unter einer Kathode bzw. einer Anode eine mit ent-
sprechender Polaritdt beaufschlagte Elektrode zu ver-
stehen. Vorzugsweise wechselt eine Elektrode das Vor-
zeichen bei einer Strom- bzw. Spannungsbeaufschla-
gung nicht. Es kann aber auch vorgesehen sein, dass
eine Elektrode mit Strom-/Spannungspulsen beauf-
schlagt wird, deren Polaritat sich &ndert.

[0014] Die Elektrodenanordnung zur Reizbeaufschla-
gung kann auf die Haut im zu untersuchenden Bereich
(Korperteil, Kérperbereich, beispielsweise in Form von
Arm, Hand, Finger) aufgelegt bzw. in Richtung der Haut
gedrickt werden. Die Elektrodenanordnung kann derart
ausgestaltet sein, dass die Haut nicht perforiert bzw.
auch nicht teilweise durchdrungen wird.

[0015] Bevorzugt weisen die Elektroden des Elektro-
denfelds eine verjiingende Oberflache auf. Die Oberfla-
che kann kugelférmig, halbkugelférmig oder kegelférmig
zulaufend zur Anlage auf der Haut ausgebildet sein, wo-
durch die Emission des elektrischen Feldes in die Haut
verbessert werden kann. Elektroden des Elektrodenfelds
kénnen als sogenannte Ball-Grids ausgestaltet sein. Die
Elektroden des Elektrodenfelds kénnen zwischen spitz,
stumpf, abgerundet und eckig variiert werden. Es sind
aber auch andere Formen fiir die Elektroden des Elek-
trodenfelds mdglich.

[0016] Die Elektroden des Elektrodenfelds kénnen auf
einer, insbesondere biegsamen, Platine, beispielsweise
als Ball-Grids, ausgebildet sein, welches die Herstellung
der Elektrodenanordnung zur Reizbeaufschlagung ver-
einfacht.

[0017] Die Elektroden des Elektrodenfelds kdnnen mit
der verjiingenden Oberflache fir eine punktuelle Kon-
taktierung der Haut ausgestaltet sein. Eine Elektrode
kann als Kontaktpunkt zur Anlage auf der Haut ausge-
staltet sein. Die einzelnen Kontaktpunkte, die Elektro-
den, weisen jeweils einen Durchmesser von bis zu 1,5
mm auf. Die einzelnen Kontaktpunkte kénnen jeweils in
einem Abstand von wenigen Millimetern bis Zentimetern,
insbesondere zwischen 2,0 mm bis 10 mm, besonders
bevorzugt 3,0 mm bis 7,5 mm, vorzugsweise etwa 4,5
mm, angeordnet sein. Das Elektrodenfeld kann in Spal-
ten oder in Zeilen angeordnete Elektroden aufweisen.
Es kann aber auch vorgesehen sein, dass die Elektroden
des Elektrodenfelds ohne erkennbar gleichmaRiges
Muster flachig verteilt sind. Erfindungsgemafl wird von
dem Begriff Elektrodenfeld eine flachige Verteilung von
punktuell ausgebildeten Elektroden erfasst. Vorzugswei-
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se Uiberdeckt das Elektrodenfeld einen Bereich von 1 cm?2
bis 25 cmZ2, vorzugsweise etwa 2 cm? bis 4 cmZ2. Vor-
zugsweise kénnen auf dem Feld bzw. der Flache 2 bis
100 Elektroden, insbesondere 10 bis 50 Elektroden, aus-
gebildet sein. Eine Elektrodendichte des Elektrodenfelds
von mindestens 2/cm?2, bevorzugt mindestens 3/cm?2,
und insbesondere bevorzugt mindestens 4/cm2 kann er-
findungsgeman vorgesehen sein. Es gab gute Ergebnis-
se bei etwa 3 bis 5 Elektroden pro 1 cmZ2.

[0018] Das Elektrodenfeld kann eine duRere Kontur
aufweisen, die von den duReren Elektroden des Elektro-
denfelds gebildet wird, und quadratisch ist, allerdings
sind auch rechteckige Konturen bzw. Flachen, kurvige
oder mittels Geradenziigen gebildete Konturen erfin-
dungsgemal umfasst. Insbesondere bevorzugt ist, dass
die flachenférmige Anordnung der Elektroden flexibel
hinsichtlich der Oberflache der Elektroden, die in Anlage
mit der Oberfliche des menschlichen oder tierischen
Korpers gelangt, gestaltet ist, wodurch die Elektrodena-
nordnung auf die Oberflache eines menschlichen Kor-
pers ohne Kontaktverlust aufgebracht werden kann.
[0019] Es kann vorgesehen sein, dass die Elektroden-
anordnung ein leitfahiges Textil oder eine leitfahige fle-
xible Struktur, das in einem nicht leitfahigen Textil bzw.
einem anderen Material eingebettet oder auf diesem auf-
gebracht ist, umfasst. Es kann vorgesehen sein, dass
die Elektrodenanordnung leitfahige FAden umfasst, die
in einem nicht leitfahigen Textil oder anderem Material
eingewirkt sind. Die Elektroden des Elektrodenfelds kén-
nen als Abschnitte des leitfahigen Fadens ausgebildet
sein. Hierdurch wird eine einfach handhabbare Elektro-
denanordnung geschaffen, die einfach herstellbar ist.
[0020] Die zum Elektrodenfeld beabstandete weitere
Elektrode wird als Gegenelektrode (Elektrode anderer
Polaritat als die Polaritat der Elektroden des Elektroden-
felds) verwendet. Die weitere Elektrode ist vorzugsweise
fur eine flachige Anlage auf der Haut ausgestaltet. Es
kann eine flachige Kontaktierung als Flachenelektrode
oder Gelelektrode erfolgen; die weitere Elektrode kann
als Flachenelektrode oder Gelelektrode ausgestaltet
sein. Die Flache der weiteren Elektrode als Gegenelek-
trode fir das Elektrodenfeld kann insbesondere im Be-
reich des zweifachen der Flache des Elektrodenfelds bis
zum dreifachen der Flache des Elektrodenfelds liegen.
Es kdnnen auch noch gréRere Flachen fir die weitere
Elektrode gewahlt werden.

[0021] Die weitere Elektrode kann vorzugsweise einen
gegenuber einer Flache ausgebildeten Vorsprung auf-
weisen, wodurch ermdglicht werden kann, dass mit dem
Andriicken der weiteren Elektrode auf die Haut eine
"Senke" in der Haut geschaffen wird, die eventuell auf
der Haut vorhandene Flissigkeit, insbesondere in Form
von Schweil3, in der Senke im Bereich der weiteren Elek-
trode lokalisiert. Durch das Eindriicken der Haut im Be-
reich der weiteren Elektrode kann die Flussigkeit dort
"gesammelt" werden und die Gefahr eines Kurzschlus-
ses zwischen Elektroden des Elektrodenfelds und der
weiteren Elektrode wird verringert. Dieses gilt umso
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mehr, wenn der Abstand zwischen den duf3eren Elektro-
den des Elektrodenfeld und der weiteren Elektrode ge-
ring ist.

[0022] Die Ableitelektrode kann als Nadelelektrode
ausgestaltet sein. Es kdnnen zwei weitere Nadelelektro-
den als Ableitelektroden bzw. Referenzelektroden vor-
handen sein, die beispielsweise im Bereich der Kopfhaut
eingestochen werden. Es kénnen aber auch Clip-Elek-
troden, insbesondere als Referenzelektroden zur Ablei-
telektrode verwendet werden, die den Vorteil aufweisen,
dass weniger Nadelelektroden gestochen werden mus-
sen.

[0023] Vorzugsweise sind die Elektroden des Elektro-
denfelds in Zeilen und Spalten angeordnet, und die An-
zahl der Zeilen ist im Bereich von 5 bis 13, insbesondere
im Bereich 7 bis 11, und ganz besonders bevorzugt gleich
9, und die Anzahl der Spalten ist im Bereich von 1 bis
10, insbesondere im Bereich von 3 bis 7, ganz besonders
bevorzugt gleich 5, wobei der Abstand der Zeilen im Be-
reich von wenigen Millimetern bis Zentimetern, insbeson-
dere zwischen 2,0 mm bis 10 mm, besonders bevorzugt
3,0 mm bis 7,5 mm, vorzugsweise etwa 4,5 mm und der
Abstand der Spalten im Bereich von wenigen Millimetern
bis Zentimetern, insbesondere zwischen 2,0 mm bis 10
mm, besonders bevorzugt 3,0 mm bis 7,5 mm, vorzugs-
weise etwa 4,5 mm liegt. Der Abstand der Zeilen kann
im Wesentlichen gleich dem Abstand der Spalten sein.
[0024] In einer bevorzugten Ausfihrungsform umgibt
die weitere Elektrode die Elektroden des Elektrodenfelds
zumindest teilweise, so dass ein von einem Schwerpunkt
des Elektrodenfelds ausgehender virtueller Strahl tGber
einen Winkelbereich von grof3er als 120 ° auf die weitere
Elektrode auftreffen wiirde.

[0025] In einer bevorzugten Ausfihrungsform umgibt
die weitere Elektrode die Elektroden des Elektrodenfelds
geschlossen. Die weitere Elektrode kann in Form eines
Linienzugs gebildet sein, der die Elektroden des Elektro-
denfelds einschlieft.

[0026] Vorzugsweise liegtder Abstand zwischen Elek-
troden des Elektrodenfelds, die zu derweiteren Elektrode
benachbart sind, und der weiteren Elektrode im Bereich
von 0,5 mm bis 6,0 mm, bevorzugt 0,5 mm bis 4,5 mm,
insbesondere bevorzugt 0,7 mm bis 3,0 mm.

[0027] Vorzugsweise sind die Elektroden des Elektro-
denfelds gleichmaRig im Elektrodenfeld angeordnet, wo-
durch eine gleichmaRige Reizung Uber den liberdeckten
Bereich erfolgen kann. Der Begriff "gleichmaRig" ange-
ordnet umfasst eine im Wesentlichen homogene Dichte
der Elektroden im Elektrodenfeld und/oder eine im We-
sentlichen achssymmetrische und/oder punktsymmetri-
sche Anordnung der Elektroden im Elektrodenfeld.
[0028] Vorzugsweise bildet eine kirzeste Verbin-
dungslinie entlang benachbarter duRerer Elektroden des
Elektrodenfelds eine symmetrische Flache, wodurch ei-
ne homogene Reizung erzielt werden kann.

[0029] Bevorzugt variiert der Abstand zwischen den
aulleren Elektroden des Elektrodenfelds und der weite-
ren Elektrode flr die auReren Elektroden. Die Kontur des
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Elektrodenfelds mit den &uReren Elektroden entspricht
damit nicht der geometrischen Ausgestaltung der weite-
ren Elektrode in der Flache.

[0030] Bevorzugtist der Abstand zwischen den aule-
ren Elektroden des Elektrodenfelds und der weiteren
Elektrode fir die duReren Elektroden im Wesentlichen
gleich. Die Kontur des Elektrodenfelds mit den dufleren
Elektroden entspricht damit der geometrischen Ausge-
staltung der weiteren Elektrode in der Flache.

[0031] Erfindungsgemal® sind weitere Elektroden
identischer Polaritat wie die der Elektroden des Elektro-
denfeldes nicht ausgeschlossen und kdnnen vorhanden
sein. Es kann auch vorgesehen sein, dass mehrere wei-
tere Elektroden unterschiedlicher Polaritét zu den Elek-
troden des Elektrodenfelds vorhanden sind.

[0032] Mit einer Anwendung der vorgenannten Vor-
richtung ist es moglich, ein somatosensibles evoziertes
Potential insbesondere fir diinne Nervenfasern (Small-
fiber) in Echtzeit zu messen.

[0033] Der Abstand zwischen den Elektroden des
Elektrodenfelds und der weiteren Elektrode und/oder die
Ausrichtung und/oder Lage zueinander kann mittels ei-
nes Haltemittels festgelegt sein, an dem die Elektroden
des Elektrodenfeld und die weitere Elektrode angeordnet
sind. Das Haltemittel kann beispielsweise eine flexible
Flache, eine Bandage, ein Band oder ein sonstiges Textil
oder Gewirke sein.

[0034] Die Positionen der Elektroden des Elektroden-
felds kénnen so gewahlt werden, dass diese der Form
des Kérpers, an der das Elektrodenfeld in Anlage gelan-
gen soll, entspricht. Es ist méglich, dass die Verteilung
der Elektroden des Elektrodenfelds der Form eines zur
Ausubung eines Druckes vorgesehenen Druckkérpers
folgt. Beispielsweise kdnnen fir unterschiedliche Stellen
am Korper unterschiedliche Druckkorper vorgesehen
sein.

[0035] Ein Druckkdrper kann als Pelotte oder als Ab-
standsgewirke ausgestaltet sein. Eine Pelotte kann als
Stltze fur den Bereich der Anlage auf der Haut, insbe-
sondere fir ein Gelenk, dienen. Eine Pelotte kann einen
elastischen Werkstoff aufweisen. Eine Pelotte kann bei-
spielsweise Silikonkautschuk, Polyurethan oder einen
ahnlichen Werkstoff aufweisen oder aus diesem gefertigt
sein. Der Druckkdrper kann einen Anpressdruck gewahr-
leisten. Der Druckkdrper kann eine Formstabilitat ge-
wahrleisten, wobei der Druckkérper zum einen elastisch,
aber auch zum anderen inkompressibel sein kann. Im
Sinne der Erfindung erfasst der Begriff Druckkorper ei-
nen Korper, der permanent einen Raum ausfllt. Ein er-
findungsgemaRer Druckkdrper weist vorzugsweise ei-
nen insbesondere festen Kérper, der als Festkorper aus-
gestaltet sein kann, auf, der eine rdumliche Ausdehnung
besitzt, die mindestens 60 %, bevorzugt mindestens 80
%, des Volumens des Druckkorpers umfasst, die vor-
zugsweise nur durch Ausiibung von Druck auf den Kor-
per veranderbar ist. Der Begriff Druckkdrper im Sinne
der Erfindung umfasst insbesondere Kérper mit einer ge-
schlossenen Hiille, deren eingeschlossenes Volumen
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unveranderbar ist.

[0036] Die Elektrodenanordnung bzw. Teile davon
kann bzw. kénnen auf dem Druckkérper selbst ausge-
staltet sein. Es kénnen leitfahige Strukturen zur Ausbil-
dung der Elektrodenanordnung bzw. Teilen davon auf
der Oberflache des Druckkoérpers vorgesehen sein. In
einer Ausfiihrungsform ist die Elektrodenanordnung auf
einem Textil, Gewirke oder Stoff ausgebildet. Es kann
vorgesehen sein, dass die Elektrodenanordnung ein leit-
fahiges Textil, das in einem nicht leitfahigen Textil bzw.
einem anderen Material eingebettet ist, umfasst. Es kann
vorgesehen sein, dass die Elektrodenanordnung leitfa-
hige Faden umfasst, die in einem nicht leitfahigen Textil
oder anderem Material eingewirkt sind. Hierdurch wird
eine einfach handhabbare Vorrichtung geschaffen, die
einfach herstellbar ist.

[0037] Der Begriff Abstandsgewirke erfasst erfin-
dungsgemaf doppelflachige Textilien, bei denen insbe-
sondere die kettengewirkten Warenflachen durch ab-
standshaltende Verbindungsfaden, sogenannte Polfa-
den, auf Distanz gehalten werden.

[0038] Vorzugsweise kénnen die flachig verteilt ange-
ordneten Elektroden des Elektrodenfelds als Abschnitt
einer leitfahigen Struktur aufeinem nicht leitfahigen Textil
ausgestaltet sein, das mit dem Tragelement unter Aus-
bildung eines Zwischenraums fiir den Druckk&rper ver-
bunden ist. Das Tragelement und das Textil kénnen eine
Tasche fiir den Druckkoérper bilden, in dem der Druck-
kérper angeordnet ist und keine Befestigung zwischen
Druckkoérper und Textil bzw. Tragelement vorliegen
muss.

[0039] Der mit den Elektroden lberspannten Flache
kann eine entscheidende Rolle zukommen. So ist es
wahrscheinlich, dass eine mdéglichst grolRe Flache eines
nozizeptiven bzw. rezeptiven Feldes stimuliert werden
muss, um ein SEP optimal auszulésen, da auch eine
Mindestzahl von Afferenzen gereizt werden sollten, da-
mit das SEP als solches erkannt/gemessen werden
kann. Grundséatzlich kann die GroRe der mit Elektroden
versehenen Flache des Elektrodenfelds an die entspre-
chende Grole des rezeptiven Feldes der zu untersu-
chenden Kérperregion leicht verandert werden, was ei-
nen technischen Vorteil beispielsweise gegenlber einer
konzentrischen Elektrodenanordnung darstellt.

[0040] Zur Auslésung eines SEP an Hautafferenzen
kann eine erfindungsgeméafe Elektrodenanordnung zur
Reizbeaufschlagung als Oberflachenelektrode verwen-
detwerden. Durch Aufbringen der Elektrodenanordnung
auf der Hautoberflache wird durch eine elektrische Puls-
form, die mittels Frequenz, Pulsbreite und Pulsamplitude
(Stromstérke) charakterisiert sein kann, zwischen Anode
und Kathode ein elektrisches Feld aufgebaut. Durch die-
ses elektrische Feld konnen Afferenzen, die sich in den
oberflachlichen Hautschichten befinden, stimuliert wer-
den. Das nozizeptive System besitzt verschiedene Arten
Nervenfasern, die mit Hilfe der Elektrostimulation beein-
flusst werden kdnnen; sogenannte As-Fasern, entspre-
chen den Faserstrukturen fiir die Verarbeitung schneller
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akuter Schmerzen, und C-Fasern vermitteln den dump-
fen Schmerz. Die verschiedenen Nervenfasern transpor-
tieren dabei die Reizmodalitaten.

[0041] Das nozizeptive System hat dabei zwei Arten
von Schmerzfasern: A6- und C-Nervenfasern. Bei den
Adb-Fasern handelt es sich um relative dicke (ca. 3-5 pm)
und aufgrund der Ummantelung durch eine sog. Myelin-
scheide, schnell leitende (5-50 m/s) Fasertypen. Hinge-
gen sind die C-Fasern diinn (ca. 1 pum) und nicht myeli-
nisiert. Sie zeigen Reizleitungsgeschwindigkeiten von
unter 1 m/s. Aé-Fasern enden auf Riickenmarksebene
in den Schichten | und V des Hinterhorns, wo sie Syn-
apsen mit Projektionsneuronen bilden. Die meisten C-
Fasern hingegen sind mit Interneuronen in Schicht Il ver-
schaltet. In den Schichten Il und IV des Hinterhorns en-
den die Axone der Beriihrungs- und Temperatursenso-
ren.

[0042] Bevorzugtsind die Kathoden und/oder Anoden
miteinem durch eine Steuereinheitregelbaren Strom von
0,1 bis 30 mA, oder héher, impulsférmig beaufschlagbar.
Es kann fur den regelbaren Strom bevorzugt fur ein Elek-
trodenfeld mit nicht geschlossener weiterer Elektrode um
das Elektrodenfeld herum ein Wert im Bereich von 0,1
mA bis 20 mA, insbesondere bevorzugt 1 mA bis 10 mA,
gewahlt werden. Es kann fiir den regelbaren Strom be-
vorzugt fiir ein Elektrodenfeld mit um das Elektrodenfeld
geschlossener weiterer Elektrode ein Wert im Bereich
von 1 mA bis 10mA, insbesondere bevorzugt 0,9 mA bis
4,0 mA, gewahlt werden. Bevorzugt kénnen monopolare
Rechteckimpulse durch die Steuereinheit erzeugt wer-
den, die einen besonders steilen Anstieg und einen be-
sonders steilen Abfall aufweisen kénnen. Der steile An-
stieg und der steile Abfall kdnnen derart charakterisiert
sein, dass innerhalb von 10 ps die maximale Ausgangs-
spannung erreicht wird. Die Pulsdauer kann 50 ps bis
2000 ps, insbesondere 100 s bis 500 us betragen. Als
Pulsfolgefrequenz kann ein Wert zwischen 0,1 Hz bis 10
Hz, insbesondere zwischen 1 und 4 Hz, vorzugsweise
insbesondere im Wesentlichen 4Hz, gewahlt werden. Es
kann auch eine Pulsfolgefrequenz mit einem Wert zwi-
schen 50 Hz bis 100 Hz gewahlt werden. Als bevorzugter
Wert fir die Pulsfolgefrequenz kann ein Wert aus dem
Bereich von 0,01 Hz bis 5 Hz, insbesondere 1,5 Hz bis
4,0 Hz, verwendet werden, bei dem gute Small-fiber
SEPs gemessen werden kénnen.

[0043] Abgesehen von der Amplitude ist die Impuls-
breite mitentscheidend fiir das Faserspektrum, das er-
regt wird. Je kirzer der Impuls, desto héher muss die
Amplitude sein und umgekehrt. Um die zur Schmerzlin-
derung bendétigten grofRkalibrigen Fasern zu erregen,
wird bevorzugt eine ausreichende, meist fixierte Impuls-
breite, Ublicherweise ungefahr 0,2 bis 0,3 ms, verwendet,
um die Voraussetzung zu schaffen, dass die Amplitude
reduziert werden kann. Als Impulsform wird vorzugswei-
se ein Rechteck-Impuls verwendet. Es kann auch vor-
gesehen sein, dass die Impulsform einen sinusférmigen
Verlauf aufweist.

[0044] Insbesondere kann vorgesehen sein, dass die
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Regelung des Stromes zur Beaufschlagung der Elektro-
den auf einen Konstantwert unter Bertcksichtigung der
Impulsbreite erfolgt. Hierdurch kann eine bestimmte En-
ergie appliziert werden.

[0045] Es hat sich gezeigt, dass mit einer herkdmmli-
chen konzentrischen Elektrode kein Small-fiber SEP re-
al-time (Echtzeit) aufgenommen werden kann. Die Ver-
wendung eines Elektrodenfelds mit weiterer Elektrode
fuhrt zu der Moglichkeit der real-time Erfassung eines
SEP. Bei einer flachig um das Elektrodenfeld zumindest
teilweise geschlossenen weiteren Elektrode ist eine wei-
tere Verbesserung maoglich.

[0046] Nachfolgend wird die Erfindung an Hand von
Zeichnungen naher erlautert, die allerdings lediglich
mogliche Ausfiihrungsformen der Erfindung zeigen. Da-
rin zeigen:

eine schematische Darstellung einer Elektro-
denanordnung zur Reizbeaufschlagung in ei-
ner Draufsicht;

Fig.1:

eine schematische Darstellung einer weite-
ren Elektrodenanordnung zur Reizbeauf-
schlagung in einer Draufsicht;

Fig. 2a:

die Elektrodenanordnung gemaf Fig. 2a zur
Reizbeaufschlagung in einer isometrischen
Darstellung;

Fig. 2b:

Fig. 3: zeigt eine Ableitung eines elektrischen Po-
tentials fur eine Elektrodenanordnung mit
konzentrisch zueinander angeordneten Elek-
troden fir die Reizbeaufschlagung;

Fig. 4: zeigt eine Ableitung eines elektrischen Po-
tentials fur eine Elektrodenanordnung mit
Elektroden in einem Elektrodenfeld und einer

beabstandeten weiteren Elektrode; und

zeigt eine Ableitung eines elektrischen Po-
tentials fur eine Elektrodenanordnung mit
Elektroden in einem Elektrodenfeld und einer
beabstandeten weiteren Elektrode, die die
Elektroden des Elektrodenfelds geschlossen
umgibt.

Fig. 5:

[0047] InFig. 1ist schematisch eine Elektrodenanord-
nung zur Reizbeaufschlagung auf der Haut dargestellt.
Es ist eine Elektrodenanordnung mit Elektroden 1 dar-
gestellt, die in Anlage mit der Haut eines Menschen ge-
langen kann. Die Elektroden 1 sind auf oder in einer Tra-
gerstruktur 2 angeordnet, die vorzugsweise allergenfrei
ausgestaltetist. Die Elektroden 1 sind in Form eines Elek-
trodenfeldes angeordnet. Die Elektroden 1 liegen in ei-
nem rechteckférmigen Feld vor, wobei der Abstand zwi-
schen zwei Elektroden 1 jeweils gleich ist. Zudem weist
die Elektrodenanordnung eine flachige weitere Elektrode
3 auf, die den Gegenpol zu den Elektroden 1, die mit
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gleicher Polaritat beaufschlagt werden, bildet. Die Elek-
troden 1 sind aufgrund ihrer entsprechenden Verschal-
tung miteinander mit identischer Polaritat beaufschlag-
bar.

[0048] In Fig. 2a, b ist schematisch eine Elektrodena-
nordnung zur Reizbeaufschlagung auf der Haut darge-
stellt. Elektroden 1 sind auf einer Tragerstruktur 2 fur
einen punktuellen Kontakt mit der Haut ausgestaltet. Die
Elektroden 1 sind in Form eines Elektrodenfeldes ange-
ordnet. Die Elektroden 1 werden von einer weiteren Elek-
trode 4 umgeben. Die weitere Elektrode 3 ist geschlos-
sen um die Elektroden 1 des Elektrodenfeldes ausgebil-
det. Die weitere Elektrode 3 ist als Vorsprung gegeniber
einer nicht leitenden Flache 4 ausgestaltet. Die weitere
Elektrode 3 ist kreisformig. Die Elektroden 1 sind auf-
grund ihrer entsprechenden Verschaltung miteinander
mit identischer Polaritat beaufschlagbar.

[0049] Die Elektroden 1 des Elektrodenfelds weisen
einen Abstand von etwa 4,5 mm zueinander auf. Die
Elektroden 1 des Elektrodenfelds sind auf Gitterpunkten
eines Gitters mit 4,5 mm Abstand angeordnet. Die Elek-
troden 1 des Elektrodenfelds weisen einen Radius von
0,5 mm auf. Esliegt eine Punktsymmetrie der Elektroden
1 des Elektrodenfelds in Bezug auf den Mittelpunkt des
Elektrodenfelds vor. Der Mittelpunkt des Elektrodenfelds
wird durch die in Zeile 3 und Spalte 3 angeordnete Elek-
trode 1 gebildet. Der Abstand der weiteren Elektrode zum
Mittelpunkt des Elektrodenfeldes betragt 30 mm.
[0050] Zum Betreiben der Elektrodenanordnung zur
Reizbeaufschlagung bzw. der elektrischen Beaufschla-
gung der Elektroden ist ein bekanntes Standard-SEP-
Geréat vorgesehen, das mit den Elektroden elektrisch,
beispielsweise in Form einer Steckverbindung, verbun-
den werden kann. Die Steuereinheit innerhalb des Stan-
dard-SEP-Gerats kann die Elektroden der Elektrodena-
nordnung mit Pulsen beaufschlagen.

[0051] Zum Ableitendes SEP istebenfalls das bekann-
te Standard-SEP-Gerét vorgesehen, das auch mit den
Ableitelektroden elektrisch beispielsweise in Form einer
Steckverbindung verbunden werden kann. Die Messein-
heit innerhalb des Standard-SEP-Gerats kann das an
den Ableitelektroden anliegende Signal aufnehmen
und/oder darstellen.

[0052] Die Fig. 3 bis 5 zeigen jeweils ein in Echtzeit
abgeleitetes elektrisches Potential.

[0053] Die Fig. 3 zeigt eine Ableitung eines elektri-
schen Potentials fir eine Elektrodenanordnung mit kon-
zentrisch zueinander angeordneten Elektroden fir die
Reizbeaufschlagung, wie diese aus dem Stand der Tech-
nik bekannt ist. Es ergibt sich kein klares Signal. Statt-
dessen liegt die Vermutung nahe, dass ein 50 Hz-Rau-
schen (Versorgungspannung) vorliegt. Lediglich zum
Zwecke des Vergleiches mitden in Fig. 4 und Fig. 5 dar-
gestellten Potentialen sind ein N2 und ein P2 markiert.
[0054] Die Fig. 4 zeigt eine Ableitung eines elektri-
schen Potentials fir eine Elektrodenanordnung mit Elek-
troden in einem Elektrodenfeld und einer beabstandeten
weiteren Elektrode. Die Elektroden des Elektrodenfelds
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sind in 9 Spalten und 5 Zeilen angeordnet. Die weitere
Elektrode ist eine zum Elektrodenfeld beabstandete, ins-
besondere flachige, Elektrode. Es ist ein klares Signal
erkennbar.

[0055] Die Fig. 5 zeigt eine Ableitung eines elektri-
schen Potentials fir eine Elektrodenanordnung mit Elek-
troden in einem Elektrodenfeld und einer beabstandeten
weiteren Elektrode, die die Elektroden des Elektroden-
felds geschlossen umgibt (gemaR Fig. 2). Esistein klares
Signal erkennbar, welches im Vergleich zu dem in Fig.
4 dargestellten Potential eine hdhere Amplitude aufweist.

Patentanspriiche

1. Vorrichtung zur Diagnose der Funktionalitdt von Ner-
venfasern, aufweisend eine Elektrodenanordnung
zur Reizbeaufschlagung, die mehrere in einem Elek-
trodenfeld angeordnete Elektroden und mindestens
eine zu den Elektroden des Elektrodenfelds beab-
standete weitere Elektrode umfasst, und mindestens
eine Ableitelektrode.

2. Vorrichtung nach Anspruch 1, wobei zumindest ei-
nige der in dem Elektrodenfeld angeordneten Elek-
troden eine sich verjingende Oberflache aufweisen.

3. Vorrichtung nach Anspruch 1 oder 2, wobei die wei-
tere Elektrode flachig ausgestaltet ist.

4. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 3, wo-
bei die weitere Elektrode einen gegeniiber einer Fla-
che ausgebildeten Vorsprung aufweist.

5. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 4, wo-
bei die mindestens eine Ableitelektrode als Nadele-
lektrode ausgestaltet ist.

6. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 5, wo-
bei die Elektroden des Elektrodenfelds in Zeilen und
Spalten angeordnet sind, und die Anzahl der Zeilen
7 bis 11 und die Anzahl der Spalten 3 bis 7 ist und
der Abstand der Zeilen im Bereich von 2,0 mm bis
10 mm und der Abstand der Spalten im Bereich von
2,0 mm bis 10 mm liegt.

7. Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 6, wo-
bei die weitere Elektrode die Elektroden des Elek-
trodenfelds zumindest teilweise umgibt.

8. Vorrichtung nach Anspruch 7, wobei die weitere
Elektrode die Elektroden des Elektrodenfelds ge-
schlossen umgibt.

9. Vorrichtung nach einem der Anspriche 1 bis 8, wo-
bei ein Abstand zwischen Elektroden des Elektro-
denfelds, die zu der weiteren Elektrode benachbart
sind, und der weiteren Elektrode im Bereich von 0,5
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10.

1.

12.

13.

14.

15.

mm bis 6,0 mm liegt.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 9, wo-
bei die Elektroden des Elektrodenfelds gleichmaRig
im Elektrodenfeld angeordnet sind.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 10, wo-
bei eine kirzeste Verbindungslinie entlang benach-
barter aulRerer Elektroden des Elektrodenfelds eine
symmetrische Flache bildet.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 11, wo-
bei der Abstand zwischen den duleren Elektroden
des Elektrodenfelds und der weiteren Elektrode fiir
die auReren Elektroden variiert.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 11, wo-
bei der Abstand zwischen den duleren Elektroden
des Elektrodenfelds und der weiteren Elektrode fiir
die duReren Elektroden im Wesentlichen gleich ist.

Vorrichtung nach einem der Anspriiche 1 bis 10, wo-
bei das Verhaltnis der Gesamtgroflie der Elektroden
des Elektrodenfelds zu der GréRRe der weiteren Elek-
trodekleinerals 0,7, insbesondere kleinerals 0,5, ist.

Verfahren zur Diagnose der Funktionalitat von Ner-
venfasern, bei dem eine Vorrichtung nach einem der
Anspriche 1 bis 14 verwendet wird, die Elektroden-
anordnung zur Reizbeaufschlagung mit Strom be-
aufschlagt wird und eine Faserfunktion im Schmerz-
system in Echtzeit gemessen wird.
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